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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1849/2023
Rio de Janeiro, 17 de agosto de 2023.

Processo n°_ 0803139-39.2023.8.19.0058,

ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagfes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
trimetazidina 35mg comprimido revestido (Vastarel® MR), cilostazol 100mg e clopidogrel
75mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos

(Num. 64198702 - P4g. 1-3) emitido em 29 de maio de 2023, pela médica|

] Consta que o Autor, 66 anos, apresenta diagndéstico de

doenca arterial obstrutiva, com cansago aos medios esforgos. Portador de doenca arterial
coronariana, cardiopatia isquémica necessita dos medicamentos trimetazidina 35mg
comprimido revestido (Vastarel® MR), cilostazol 100mg e clopidogrel 75mg.

2. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): 125 -
Doenca isquémica cronica do coragao.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, foi definido seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos (REMUME) Saquarema 2021, conforme Decreto n 2198, de 27 de outubro de
2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da
oclusdo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento endo-
telial das grandes e médias artérias do coracdo. Em 90% dos casos é causada pela formacao
de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nuicleo lipidico
coberto por uma capa fibrética. As placas ateromatosas podem avancar silenciosamente
durante anos, retardando o aparecimento das manifestac6es clinicas da DAC. Na DAC cronica,
a angina do peito se constitui na principal forma de apresentacéo da doenga. Entretanto, a DAC
cronica também pode se manifestar, na auséncia de angina, por isquemia silenciosa e
cardiomiopatia isquémica’.

2. Cardiopatia Isquémica é uma doenca causada por obstrucdo nas artérias
coronarias (vasos que levam sangue para o coracao) devido ao acumulo de placas de colesterol
que pode levar ao infarto do miocardio ou até insuficiéncia cardiaca. O tratamento para
isquemia cardiaca pode ser feito com o uso de medicamentos para reduzir 0s batimentos
cardiacos, controlar os niveis da pressao arterial, e reduzir as placas de gordura2. A interrup¢éo
grave do suprimento sanguineo ao tecido miocardico pode resultar em necrose do musculo
cardiaco (infarto do miocardio)®.

DO PLEITO

1. Trimetazidina (Vastarel® MR) é um agente anti-isquémico de agédo
exclusivamente metabdlica, que age independentemente de quaisquer alteracOes
hemodinamicas. Previne a diminuicdo nos niveis intracelulares de ATP, assegurando assim o
bom funcionamento das bombas ibnicas e do fluxo transmembranar de sédio-potassio,
enquanto mantém a homeostase celular. Esta indicado no tratamento da cardiopatia isquémica

! BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - BRATS. Avaliacdo das Proteses
Endoluminais (“stents”) convencionais e farmacoldgicas no tratamento da doenga arterial coronariana, n. 22, set. 2013. Disponivel
em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689 >. Acesso em: 17 ago. 2023.

2 Servilos e informagGes do Brasil: Tratamento da cardiopatia isquémica cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/pt-
br/servicos-estaduais/tratamento-de-cardiopatia-isquemica-cronica-
1#:~:text=0%20que%20%C3%A9%3F,mioc%C3%A1rdio%200u%20at%C3%A9%20insufici%C3%AANcia%20card%C3%A
Daca.>. Acesso em: 17 ago. 2023

3 DeCS. Cardiopatia Isquémica. Disponivel em:<
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=30650&filter=ths_termall&g=Cardiopatia%201squ%C3%AAmica>. Acesso em: 17
ago. 2023.
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e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que utilizam outros medicamentos
concomitantes para o tratamento desta doenca®.

2. O Cilostazol inibe reversivelmente a agregacdo plaquetaria induzida por uma
variedade de estimulos, incluindo trombina, adenosina difosfato (ADP), colageno, acido
aracdénico, epinefrina, e estresse de cisalhamento. Esta indicado para o tratamento de doenca
vascular periférica, para reducdo do sintoma da claudicacdo intermitente e na prevencdo da
recorréncia de acidente vascular cerebral (AVC)®.

3. O Clopidogrel é um pré-farmaco e um de seus metabdlitos é inibidor da
agregacdo plaquetaria. Esta indicado para a prevencdo secundaria dos eventos
aterotrombdticos, infarto do miocérdio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte
vascular em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doenca arterial
periférica estabelecida; sindrome coronaria aguda (SCA) e fibrilagdo atrial®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos trimetazidina 35mg comprimido revestido
(Vastarel® MR), cilostazol 100mg e clopidogrel 75mg possuem indicacéo para o quadro
clinico apresentado pelo Autor, conforme documentos médicos, a saber: doenga arterial
obstrutiva, doenca arterial coronariana e cardiopatia isquémica.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se:

2.1. Trimetazidina 35mg comprimido revestido (Vastarel® MR) e cilostazol 100mg néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS, no &mbito do municipio de Saquarema e do Estado
do Rio de Janeiro.

2.2. Clopidogrel 75mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
conforme previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) das
Sindromes Coronarianas Agudas (Portaria n® 2994, de 13 de dezembro de 2011);

e Entretanto, 0 PCDT das Sindromes Coronarianas Agudas considera o uso
do medicamento Clopidrogrel — por 9 meses — em pacientes que sofreram
infarto agudo do miocéardio com supradesnivelamento do segmento ST
(IAMCSSST) com implante de stent.

e Nao é possivel inferir, com as informacdes prestadas em documentos médicos
acostados aos autos, se o Autor perfaz os critérios para receber esse
medicamento por vias administrativas.

4 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel MR®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112780055>. Acesso em: 17 ago. 2023.

5 Bula do medicamento Cilostazol por EMS S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351714053201717/>. Acesso em:

® Bula do medicamento Clopidogrel por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BISSULFATO0%20DE%20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 17 ago.
2023
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3. Elucida-se que os medicamentos trimetazidina e cilostazol ndo foram
avaliados pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para
as doengas que acometem o Autor.

4, Ademais, elucida-se que na lista oficial de medicamentos para dispensagéo
pelo SUS, no @mbito do municipio de Saguarema, ndo hd medicamentos que possam
configurar como substitutos farmacoléqgicos (alternativas terapéuticas) aos medicamentos
trimetazidina e cilostazol.

5. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Quanto a solicitacéo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.

64196649 - Pag. 9, item “6”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios, no curso da demanda, que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que nao ¢é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade
dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias
pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

"Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 17 ago.
2023
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